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Prothese medicale, telle qu'un filtre sanguin, pourvue d'un revetement limitant I 'adherence ou le developpe- 
ment cellulaire. 



fey) II s'agit d'une prothese medicale destinee a etre im- 
plantee dans un conduit (10) d'un corps vivant et presen- 
tant au rnoins certaines parties de contact (8) propres a ve- 
nir, en position implantee de la prothese, sensiblement au 
contact des tissus du conduit. 

Selon Pinvention, cette prothese (1), pour limiter Padhe- 
rence des tissus et/ou leur developpement sur ces parties 
de contact (8), est realisee, au moins au niveau des parties 
de contact, avec un metal ou alliage metallique biocompati- 
ble revetu d'une couche exterieure comportant un materiau 
choisi dans la liste: or, carbone, heparine, di-para-xylylene. 

L'invention trouve son application tout particulierement 
dans le domain des filtres sanguins implantables temporai- 
rement dans un vaisseau. 
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L 1 invention a pour objet vine proth&se 
medicale destinee a etre plac6e dans un conduit interne 
d'un corps vivant humain ou animal, cette proth&se 
comportant a cet effet certaines parties ou zones de 
5 contact propres a venir sensiblement au contact des 

tissus du conduit et pourvues pour cel& d'un rev&tement 
particulier permettant de limiter 1* adherence des 
tissus et/ou leur developpement autour d'elles. 

Dans ce cadre g£n£ral, l 1 invention se 

10 rapporte plus specif iquement h des prothfeses ou 

dispositifs medicaux a implantation "tempera ire" , en 
particulier a des filtres sanguins, ins£r£s de mani&re 
amovible, c'est-a-dire pour une duree d6termin6e, dans 
un conduit du corps du patient, apres guoi ils sont 

15 retires du corps, 

Les filtres sanguins sont g£neralement 
implantes dans la veine cave arrivant au coeur. Ils 
arretent ainsi avant leur entree dans le coeur 
d'eventuels caillots de sang risguant d'entrainer des 

20 embolies. 

Les protheses temporaires connues de ce 
type sont habituellement congues pour que leur(s) 
zone(s) de contact appuient sur la paroi du conduit et 
assurent ainsi le maintien en position de la proth&se. 

25 Ces zones sont norma lenient depourvues de moyens 

d'ancrage pouvant penetrer dans la paroi du conduit. 
Ainsi, les protheses temporaires sont cens£es pouvoir 
etre facilement deplacees ou enlev€es. 

Cependant, il a ete constate par exemple 

30 dans le cas d'un filtre sanguin, qu'une fois implants 
il se produit regulierement , en reaction h 1* intrusion 
de ce corps etranger dans l'organisme, un developpement 
cellulaire relativement rapide au niveau des parties de 
la prothese en contact des tissus, lesquelles parties 

35 sont alors petit a petit emprisonn£es dans ce tissu. 
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De ce fait, la dur6e de maintien de la 
prothese dans l f organisme ne peut souvent etre aussi 
longue que souhaitee. De meme, chaque d^placement de la 
prothese s'avere d'autant plus delicat que le temps 
5 d 1 implantation se prolonge (risques d 1 endommagement du 
conduit) . 

Face a cela, l'objet vis6 dans l 1 invention 
est de realiser une prothese de preference temporaire 
recouverte, au moins au niveau de ses zones de contact, 

10 d'une couche d'un mater iau adapt e pour que 

1 ' emprisonnement de ses "zones de contact" par les 
cellules en particulier endoth£liales soit supprim£ (ou 
du moins suf f isamment ralenti dans le temps) ou bien 
qu'il n'y ait pratiquement pas d 1 adherence de ces 

15 cellules sur la prothese. Ainsi, la prothese pourra 
etre maintenue plus longtemps dans l'organisme. 

Rappelons qu ■ au j ourd 1 hui , il est d£j& connu 
de recouvrir des protheses medicales d l une couche de 
matiere modifiant certaines de leurs caractdrist iques • 

20 Ainsi , au brevet US-A-4 656 083, on cherche 

a ameliorer dans le temps la biocompatibilite de 
protheses medicales real i sees a partir de polym&res 
organiques, tels des resines synth6tiques, en les 
recouvrant d'une couche d"un polymfere 

25 preferentiellement a base de fluor. Tout 

particulierement, on cherche a rendre plus resistante & 
la thrombose et/ou a l'embolie une prothese vasculaire, 
telle qu'une prothese en "DACRON" (marque deposee) , 
implantee a priori de maniere definitive dans un 

30 vaisseau pour constituer localement un substitut de ce 
vaisseau. 

Tou jours dans le domaine des protheses 
realisees a partir de polymeres organiques, 
generalement thrombogenes , on a aussi deja eu recours & 
35 des revetements a base de substances ant icoagul antes, 
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en particulier de l'heparine, pour am€liorer la 
thromboresi stance de ces protheses. 

II est egalement connu, en particulier 
d*apres l 1 article intitule "Biomedical uses of 
5 parylene" , parylene application bulletin N* 3, (1977) 
diffuse par la societe COMELEC , de recouvrir des 
protheses realisees en divers materiaux (notamment 
tissu) d'un film isolant de di-para-xylyl£ne (encore 
connu sous le nom de revetement Parylfene) • Mais les 

10 etudes menees dans ce cadre ont montr£ que des cellules 
vivantes notamment humaines prolif6raient facilement 
sur les surfaces revetues jusqu'a former des couches 
adherentes de tissus cellulaires. D'autres essais, 
menes avec des electrodes recouvertes de parylfene et 

15 implantees dans le cortex de chats pendant plusieurs 
mois, ont egalement montre que le developpement 
cellulaire autour de 1' implant etait particuliferement 
vigoureux, 

Dans ce contexte, la presente invention 

20 porte sur une prothese medicale caracteris6e en ce que, 
pour limiter 1' adherence des tissus sur ses parties de 
contact avec le conduit d " implantation et/ou limiter la 
croissance cellulaire autour de ces memes parties, elle 
est realisee, au moins au niveau desdites "parties de 

25 contact" # avec un metal, alliage metallique ou polymfere 
biocompatible revetu d"une couche exterieure comportant 
un materiau choisi dans la liste suivante : or, 
carbone, heparine, ou di-para-xylylfene. 

II est important d'insister sur le fait que 

3 0 ces materiaux de revetement ont €t£ retenus compte-tenu 
des effets surprenants constates vis-4-vis de 
1 'endothelium ou des tissus de la paroi d f implantation, 
alors meme que rien ne permettait de pr£sager de ces 
resultats. Le cas du "Parylene" evoque ci-avant, par 

35 exemple, aurait meme du detourner les inventeurs quant 
au choix de cette categorie de materiau. 
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Dans le cas particulier d v un revetement en 
polymere, en l'espece di-para-xylylfene, un mode de 
realisation de l 1 invention prevoit que ce revetement 
peut recevoir un depot comprenant dans sa constitution 
5 du fluor. 

On notera malgre tout que les premiers 
essais men£s ont 6te particuli&rement concluants dans 
le cas d'un revetement de Parylfcne seul, ce qui est, 
comme on l'a deja indique, particuliferement surprenant 

10 des lors que ceci va a l'encontre des connaissances 
actuelles concernant ce compose, 

D'autres avantages et caracteristiques de 
1 ' invention apparaitront de la description qui va 
suivre faite en reference aux dessins annexes donn6s 

15 uniquement 4 titre d'exemples non limitatifs et dans 
lesquels : 

- la figure 1 est une vue en perspective 
d'une prothese selon 1" invention constituant un filtre 
sanguin imp 1 ante dans un vaisseau, 

20 - la figure 2 est une vue en coupe agrandie 

et partielle d'une patte du filtre de la figure 1 
pourvue d'un revetement, et 

- la figure 3 est une vue en coupe agrandie 
et partielle d'une patte du filtre de la figure 1 

25 pourvue d'un revetement et d'une seconde couche 
f luoree. 

Tel qu'illustree a la figure 1, la prothfese 
de 1 ' invention peut tout particuli&rement consister en 
un filtre sanguin 1, implantable temporairement dans un 

3 0 vaisseau 10 et comprenant une partie filtrante 2 
raccordee au niveau de sa tete a I 1 extremity d'un 
filament souple, d'une tige ou d'un tube 12, introduit 
avec elle sur le trajet sanguin pour sa manoeuvre a 
distance, depuis l'exterieur du corps. La partie 

35 filtrante 2, d'axe 22, presente en position d6ploy6e 

une structure ici en forme generale de corolle conique 
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dont l»ouverture a ete marquee par les point illes 5. 
Cette corolle est definie par I'agencement des pattes 4 
du filtre qui sont ici auto-expansibles, c'est-i-dire 
qui ont tendance naturellement a se deployer 
5 sensiblement radialement a I'axe 22. Ces pattes, ici au 
nombre de six, present ent chacune une extr6mit6 
proximal e 4a et une extremity distale oppos6e 4b. 

Telles qu 1 illustrees, les pattes sont 
rassemblees, vers leur extremite 4a, en une tete 

10 commune 6 et sont fixees, par une bague k l'616ment 

souple allonge 12 de maintien, par exemple en mati&re 
plastique biocompatible, qui s'etend le long de la voie 
d'acces suivie par le filtre jusqu'ct sa zone 
d' implantation. La courbe 5 en pointings ayant 6t6 

15 definie comme le perimetre d'ouverture de la corolle 

que forme la partie filtrante dans sa position normale 
d 1 utilisation dans le conduit 10, on constate que les 
pattes presentent des zones de contact 8, en l'esp&ce 
constitutes par des parties distales de centrage 

20 (sensiblement paralleles a I'axe 22) propres h venir 
sensiblement au contact, essentiellement local, du 
vaisseau. 

Bien entendu, on pourra envisager d'autres 
formes de la partie filtrante, par exemple avec des 

25 pattes en "petales" realisees a partir de fils 

metalliques souples boucles sur eux-memes, De tels 
filtres sont par exemple decrits dans les titres 
americains SN 08/174358 (depose le 28 decembre 1993), 
US-A-4688553 ou frangais FR-A-2694687, auxquels on 

30 pourra se reporter. 

La partie filtrante 2 de la proth£se est 
realisee essentiellement avec une structure en tout 
metal ou alliage metal lique propre a un usage medical 
(biocompatibilite, — ) t tel qu'en acier inoxydable, ou 

35 encore alliage a base de nickel, et de titane. Une 

partie filtrante en "PHYNOX" (marque depos£e, alliage 
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metal lique de type K13 C20 N16 Fel5) peut en 
particulier convenir. On pourrait 6galement envisager 
d'utiliser au moins localement un polymfere-support tel 
qu'un polyester, polyamide ou encore acide 
5 polyglycolique (tresse) , mine si les premiers r£sultats 
paraissent moins prometteurs. 

Dans le cas du metal ou de I'alliage, 
celui-ci sera mis en forme de manifere connue en soi 
pour const ituer un "substrat-support" dont, 

10 conformement a l 1 invention, on va recouvrir la surface 
par au moins une couche 14 d f un mat6riau de revStement 
recouvrant au moins les parties de contact 8. 

En particulier, les ebauches des pattes 
pourront etre decoupees dans une plague metal lique de 

15 quel que s dixiemes de millimetre a guelques millimetres 
d'epaisseur. Ces ebauches seront form€es en 6tant 
repliees sous un angle souhaite pour constituer 
ulterieurement la corolle recherch4e. Apr6s traitement 
thermique et depot du revetement 14, les pattes seront 

20 fixees ensembles pour constituer la partie filtrante 2. 

En pratique, le revetement 14, 
biocompatible, sera const itue (de preference 
essentiellement et meme exclusivement) d'une matifere 
choisie parmi : l'or, I'heparine, le carbone, le di- 

25 para-xylylene. 

Ces quatre substances, bien que jusqu'& 
present jamais utilisees pour de telles applications, 
ont ete retenues car elles se sont averees etre propres 
a se lier au substrat-support de sorte h limiter, voire 

3 0 supprimer, les liaisons essentiellement mecaniques 
(adherence) pouvant s'etablir entre la prothfese 
implantee et les tissus et/ou 1 • emprisonnement au moins 
des zones 8 par les tissus environnants. 

On notera par ailleurs que les matdriaux de 

35 revetement choisis ne modifient pas les 

caracteristiques essentielles du substrat-support, 
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telles que sa flexibility, Dans le cas de pro theses 
vasculaires en contact avec le sang, les prothfeses 
alnsi revetues de la couche ext6rieure 14 se sont 
d'ailleurs averees presenter une thrombog6n6cit6 
5 particulierement faible evaluee de mani^re classique, 
par exemple d'apres le temps moyen de coagulation qui 
doit etre le plus long possible et d'apr&s la vitesse 
moyenne de generation du Fibrinopeptide A. 

Avec ces revetements, on a en outre 

10 constate lors d'essais in vitro que 1 'adhesion d'une 
couche de cellules etait particulierement faible avec 
l'heparine, ainsi qu'avec le parylfene a priori. 

D f autres essais, evalu6s k partir de la 
notion classique d'etalement qui doit etre le plus 

15 faible possible, ont montre que ces quatre substances 
de revetement avaient tendance & ne pas favoriser la 
croissance cellulaire autour de la proth&se, des tests 
de cytocompatibilite ayant en outre montre que cette 
limitation de la proliferation cellulaire n'6tait pas 

2 0 due a une nocivite quelconque de ces substances vis-4- 

vis des cellules vivantes. 

Parmi les quatre substances en question, le 
di-para-xylylene s'est en fait av6re le plus 
prometteur, alors meme que rien ne le laissait 
25 supposer. 

Meme si un revetement en di-para-xylyl6ne 
seul, semble etre la solution a conseiller, cette 
couche de di-para-xylyl£ne pourrait elle-m&ne recevoir 
sur elle un depot (schematise en 16, figure 3) h base 

3 0 de fluor presentant egalement une thrombog£n£cit£ et 

une adhesion des cellules reduites (la representation 
de deux couches distinctes 14 et 16 ne correspondant 
pas necessairement a la realite, des lors que les 
composants seront lies chimiquement entre eux et que 
35 les epaisseurs sont tres faibles) . 
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Pour le depot de l'enveloppe ext6rieure de 
protection 14 en une couche relativement mince sur le 
substrat-support, on pourra appliquer les techniques 
connues de revetement, telles les procedes de ddpdt 
5 sous plasma. 

Suivant un tel proc6d6 et comme connu en 
soi, le substrat-support a revetir, en l'esp^ce chaque 
patte du filtre avant sa reunion avec les autres 
pattes, est place dans une chambre sous pression 

10 reduite. La chambre sous vide est connect de h une 

source de la substance a deposer sous forme gazeuse et 
on applique sur le substrat une energie a haute radio- 
frequence grace a un generateur adapte. Le d£pdt en 
film mince de la substance de revetement (trfes 

15 certainement liee de maniere covalente au substrat) se 
fait par decomposition de cette substance gazeuse qui 
peut etre diluee dans un gaz porteur, la decomposition 
etant induite par decharge electrique. A titre 
d' exemple, on pourra utiliser des gaz organiques 

2 0 (hydrocarbures gazeux, hydrocarbures halogdnes 

gazeux,...) en tant que matieres de production des 
revetements 14. 

L'epaisseur du revetement , par exemple de 
l'ordre du micron voire moins (ordre de 1" Angstrom), 

25 pourra etre controlee en fonction de la concentration 
du gaz de la substance a deposer et du temps de 
traitement du substrat-support. 

Pour plus de detail on pourra par exemple 
se reporter au brevet US-A- 4 656 083. 

30 On pourrait toutefois envisager d 1 autres 

techniques de revetement, par exemple par 
galvanoplastie dans le cas de depot de metaux tels 
l'or. 

Ces memes techniques classiques pourront 
35 etre utilisees pour le depot a base de fluor. 
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REVENDICATION8 

1. Prothese medicale (1) destinee k etre 
implantee dans un conduit (10) d'un corps humain ou 
animal vivant et comportant des parties de contact (8) 

5 propres a venir, dans une position implantee de la 
prothese, sensiblement au contact des tissus du 
conduit, caracterisee en ce que, pour limiter 
1 1 adherence des tissus sur ses parties de contact et/ou 
limiter la croissance cellulaire autour de ces memes 

10 parties de contact, la prothese est r6alis6e, au moins 
au niveau desdites parties (8) de contact, avec un 
metal, un alliage metallique ou un polymere 
biocompatible revetu d'une couche exttrieure (14) 
comportant un materiau choisi dans la liste suivante : 

15 or, carbone, heparine, di-para-xylylene. 

2. Prothese selon la revendication 1, 
caracterisee en ce que lesdites parties de contact (8) 
sont constitutes en acier inoxydable. 

3. Prothese selon la revendication 1 ou la 
20 revendication 2, caracterisee en ce que le materiau de 

revetement de la couche exterieure (14) est du di-para- 
xylylene et cette couche (14) comporte un depot sur 
elle de fluor (16) . 

4. Prothese selon l'une des revendications 
25 1 a 3, caracterisee en ce que ladite couche exterieure 

(14) de revetement est constitute essentiellement ou 
exclusivement en di-para-xylylene. 

5. Prothese selon l'une quelconque des 
revendications precedentes, caracterisee en ce qu'elle 

3 0 est destinee a etre implantee de maniere amovible dans 
un vaisseau sanguin (10) pour constituer un filtre 
sanguin (1) . 
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